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Navod k pouziti

Uziti a Vlastnosti

Produkt BoneProtect Membrane je zcela resorbovatelna
kolagenova membrana, ktera se pouziva ve stomatologii a
maxilofacialni chirugii, implantologii, paradontologii, oralni
chirurgii a endodoncii k podpofe fizeni regenerace tkané a
kosti, k zakryti implantatd a k regeneraci periodontalni tkané.
BoneProtect membrane se vyrabi standardizovanym,
kontrolovanym procesem ¢isténi z praseciho perikardu.
Perikard je extrahovan z veterinarné kontrolovanych prasat,
peclivé vycistén, zbaven tuku, lyofilizovan a sterilizovan
pomoci za pomoci plynu ethylenoxidu.

| kdyZ bude BoneProtect membrane kompletné nasaknuta krvi,
jeji struktura a stabilita z(istanou zachovany. Proto je zaruceno
pevné prizplsobeni kosti, v pfipadé potieby je mozna fixace
resorbovatelnym materidlem na $iti, Srouby nebo pFipinacky.
KdyzZ je BoneProtect membrane sucha je bila, pevna a odolna
proti roztrzeni odolna kolagenni matrix, s velmi hustou
strukturou vladken, jednotliva elasticka vlakna prochazeji viakny
kolagenovych vlaken typu 1. Ve vihkém stavu muze dojit

k prasvitnosti membrany. Husta vrstva vlaken zpomaluje rast
gingivalnich fibroblastd, ¢imz podporuje proliferaci bunék
tvorici kosti. Vyzivna latka muze proniknout skrze BoneProtect
membrane.

BoneProtect membrane je obvykle kompletné resorbovéana do
12 tydnG po implantaci. Neni proto nutné pfi druhém
chirurgickém zakroku pfistupovat k jejimu odstranéni. Nizka
antigenita BoneProtect membrane, jeji vynikajici
biokompatibilita a extrémni pevnost v tahu umoziuji bezpe¢né
a jednoduché pouziti ve stomatologii a maxilofacialni chirurii,
implantologii, paradontologii, oralni chirurgii a endodoncii.

Slozeni a velikost baleni produktu BoneProtect Membrane

Velikost baleni Obsah kolagenu

typul/Membrana

Obsah kolagenu
typu 1/10cm?

15 x 20 mm 9-12mg 30-40 mg
20 x 30 mm 18 -24 mg 30-40 mg
30 x 40mm 36 -48 mg 30-40 mg

BoneProtect Membrane je sterilizovana pomoci plynu
ethylenoxidu a dodavana ve dvojitém sterilnim baleni.

Indikace

Samotna BoneProtect Membrane nebo v kombinaci

s vhodnym augmentacnim materidlem (jako je autogenni kost,
alogenni, xenogenni nebo aloplasticka kostni nahrada) je
indikovana pro okamzitou nebo opozdénou regeneraci tkané a
kosti.

. pfi chirurgickych kostnich defektech a
defektech kostni stény

. v ramci sinus-liftu a ochrany Schneiderovy
membrany

. v rdmci augmentace alveolarniho hiebene

. v ramci rekonstrukce alveolarniho hiebene pro
protetické ucely

. v rdmci oSetreni fenestraci

. pfi parodontalnich kostnich defektech (jedno
az tristénné defekty, defekty furkace ttidy |, Il

. pri defektech dehiscence)

. po resekci kofenovych §picek, odstranéni cyst,
odstranéni retinovanych zub( a resekci
ostatnich kostnich defektd

. v nebo na okraji extrakénich alveoll po
extrakci zubu

. pfi okamzité nebo zpozdéné augmentaci
kolem implantatu v extrakénich alveolech

Kontraindikace
BoneProtect Membrane nesmi byt pouzito u pacientu trpici
nasledujicim

. Akutni infekce v Ustni dutiné nebo akutni nebo
chronicky zanét v misté implantace

. Obecna onemocnéni, u kterych neni mozné
provést zakrok tykajici se: stomatologie a
maxilofacialni chirurie, implantologie,
paradontologie, endodoncie a dalsich zakrokd
v dutiné ustni

. Znama precitlivélost na porcinni kolagen

Pouziti v téhotenstvi a dobé kojeni

Pouziti BoneProtect Membrane v dobé téhotenstvi a kojeni a
rovnéz tak vliv na plodnost nebylo zkoumano. Individualni
posouzeni uzitku pro matku a zvazeni moznych rizik pro dité by
meél pred aplikaci BoneProtect Membrane vzdy vyhodnotit
osetrujici |ékaf.

Pouziti u déti a starsich pacientu
Nejsou k dispozici Zadné specialni instrukce v souvislosti s
pouzitim produktu u starsich pacient(.

Pokyny k pouziti

BoneProtect Membrane by méla byt aplikovana pouze lékafi s
odpovidajicim vzdélanim v oblasti fizené kostni a tkanové
regenerace. BoneProtect Membrane je pfirodniho pavodu.
Proto mudze v suchém stavu dojit k lehkému zvinéni kolagenni
struktury a rovnéz zméné v jeji tloustce. BoneProtect
Membrane se sklada ze dvou vrstev. Hladka strana s hustsi
strukturou je na strané oznacena pismenem , G” a méla by
smérovat ke gingivé prip. k mékké tkani. Hrubsi strana
BoneProtect Membrane by méla naopak smérovat k povrchu
kosti.

BoneProtect Membrane muze byt pfi respektovani sterility
pfizpisobena zastfihnutim ndzkami, v suchém i vihkém stavu,
na velikost a tvar daného defektu. Pro stanoveni potiebné
plochy se mohou vyuzit vhodné Sablony. BoneProtect
Membrane by méla presahovat stény defektu o 2 - 3mm.
Takovy postup umozni Uplné prekryti kosti a zabrani boénimu
vrustani gingivalni tkané.

P¥i praci s BoneProtect Membrane musi byt respektovany
obecné principy sterilni prace a medikace pacienta.

. Po zjisténi defektu nasleduje prislusny chirurgicky
zakrok.

. Vznikly kostni defekt je, po klinické indikaci, vyplnén
vhodnym augmentaénim materidlem (napf¥.
vlastnim kostnim materiadlem, alogennimi,
xenogennimi nebo aloplastickymi nahradnimi
kostnimi materialy).

. Vnéjsi, zevnitr sterilni baleni se v nesterilni ¢asti
operaéniho mista odstrani a pfi souéasném
respektovani sterility otevre; vnitini obal, sterilni z
obou stran, se pak preda ¢lenovi operaéniho tymu.
Z tohoto obalu je pro vlastni aplikaci vyjmuta
BoneProtect Membrane

. BoneProtect Membrane se pfi respektovani sterility
muze ndzkami pristfihnout na pozadovanou



velikost. BoneProtect Membrane by méla stény
defektu presahovat o 2 - 3mm.

. BoneProtect Membrane se pfilozi na defekt a
mirnym tlakem se pfidrzi na misté. Doba zavisi vzdy
na rozsahu krvaceni. Pfilnuti na povrch kosti je
signalizovéano bobtnanim a tvorbou gelu
kolagennich vlaken pfi kontaktu s krvi. BoneProtect
Membrane mize byt aplikovana v suchém i vihkém
stavu. Pokud date prednost aplikaci ve vihkém
stavu, méla by byt membrana pfedem
rehydratovéana ve sterilnim roztoku kuchyriské soli.

. Uplné prosaknuti BoneProtect Membrane krvi a
exudatem umoznuje perfektni pfizpasobeni a
pfilnuti na defekt a zaroven tvorbu krevniho
koagulatu pod membranou.

. Vzhledem k vysoké odolnosti v tahu muze byt
BoneProtect Membrane pevné prisita
resorbovatelnym Sicim materidlem a nefezajici
jehlou nebo pfichycena pomoci pripinackd nebo
pint ke kosti nebo zubnim krékim. Fixovani
BoneProtect Membrane je tehdy nutné, kdyz hrozi
posun augmentatu v disledku jeho zatizeni nebo
pohybu a aby bylo zabranéno dislokaci
augmentacniho materialu.

. K uzavfeni rany je mukoperiostalni lalok nad
membranu husté a bez tahu reponovan a zasit.
BoneProtect Membrane by méla byt
mukoperiostalnim lalokem kompletné ptikryta, a to
s cilem zabranit zrychlené resorbci z divodu
expozice.

. Po chirurgickém zakroku by mél pacient provadét
hygienu Ust na zékladé pokyna lékafe.

Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

. Zakladem uUspéchu parodontéalniho oSetfeni je
kontrola bakterialni infekce pomoci debridementu
(odstranéni granulovanych tkani, subgingivalni
kyretaz, scayling, vyhlazovani kofent atd.), pfipadné
terapie antibiotiky a dikladna ustni hygiena dle
pokyn( lékafe. K optimalnimu uzavieni rany se
doporucuje odstranit co nejméné mékkych tkani.
Pfed chirurgickym zakrokem by méla probéhnout
faze hygieny dle instrukci a opétovné vyhodnoceni
klinické situace lIékafem. Pro zajisténi dlouhodobé
Uspésné terapie je vhodné pacienta vybavit
odpovidajicimi instrukcemi.

. Aby bylo zabranéno tvorbé spojovaciho epitelu,
musi byt BoneProtect Membrane vytvarovana tésné
na konturu zubu ¢i zubniho kréku a v pfipadé
nutnosti fixovana sitim, pfipinacky nebo piny.

Davkovani

Potfebné mnozstvi BoneProtect Membrane se fidi konkrétni
anatomickou situaci a pfipadné i pouzitym implantatem.
BoneProtect Membrane je v pozadované velikosti pfilozena na
kostni defekt a presah pres stény defektu by mél byt
minimalné 2 - 3mm. PoZzadované velikosti docilime pomoci
zastfizeni nGzkami. Vhodné sterilni $ablony mohou také
pomoci s uréenych rozméra.

Vedlejsi uc¢inky

. V ojedinélych pfipadech nelze vyloucit alergické
reakce na kolagenni membrany.

. Ve velmi ojedinélych pripadech se mohou objevit
priznaky reakce na kolagen.

. V ojedinélych pFipadech mize dojit na zakladé
prodlouzené doby resorbce k zanétlivym reakcim
tkani.

. Jako u jakéhokoli cizorodého materialu maze
aplikace BoneProtect Membrane zvyraznit existujici
lokalni infekce.

. Mozné obecné komplikace mohou byt vyvolany
vlastnim chirurgickym zakrokem, jako napft. recesi
gingivy, silnym krvacenim dasni, otokem mékkych
tkani, citlivosti na teplotu, deskvamaci gingivalniho
epitelu v oblasti laloku, resorbci nebo ankylézou
osetfovaného kofene, mensi ztratou krestalni vysky

kosti, infekcemi, bolesti nebo komplikacemi
souvisejicimi s nasazenim anestetik.

Vzajemné pusobeni s ostatnimi prostiedky a postupy
Uginnost BoneProtect Membrane muze byt snizena inhibitory
srazlivosti krve, nebot mohou ovlivnit tvorbu krevniho
koagulatu pod membréanou. Vzajemné plisobeni pfi
magnetické rezonanéni tomografii nejsou znamy a jiz
vzhledem k biochemickému slozeni BoneProtect Membrane se
neocekavaiji.

Upozornéni, bezpec¢nostni opatreni

. BoneProtect Membrane je elasticka a prilne ke kosti.
BoneProtect Membrane muze byt ptipadné
aplikovana s vhodnymi augmenta¢nimi materialy
(napf. vlastnim kostnim materialem, alogennimi,
xenogennimi nebo alloplastickymi ndhradnimi
kostnimi materialy) s cilem vytvofit prostor a
podpofit novou tvorbu kosti.

. V ptipadé expozice BoneProtect Membrane v
prabéhu lééebné faze mize dojit k urychleni
resorbce.

. BoneProtect Membrane je indikovana pouze v
uvedenych pfipadech. U pacientl s mimofadné
zavaznymi chirurgickymi, implantologickymi,
endodontickymi nebo parodontickymi defekty
nebyla membrana klinicky zkoumana.

. Pacientim musi byt vysvétleny mozné
kontraindikace, vedlejsi ucinky a nutna bezpecnostni
opatieni v rdmci zodpovédnosti osetfujiciho. V
pripadé pooperacnich potizi jako napf. bolestech,
infekcich nebo jinych neobvyklych symptomech
musi pacient ihned vyhledat zubniho Iékare.

. Pacienty s tézkymi onemocnénimi z oblasti
vSeobecné mediciny (napf. Spatné nastavenym
Diabetes Mellitus, vysokym krevnim tlakem, tézkou
periferni arterialni trombdzou, malignomem nebo
autoimunnim onemocnénim) nebo pacienty, ktefi se
museli vystavit dlouhodobé 1é¢bé steroidy nebo
terapii antikoagulanty, je nutné osetfovat jako u
véech chirurgickych zakrok( s mimofadnou
opatrnosti.

Opakované pouziti
Tento produkt nelze znovu pouzit, protoze se v téle béhem
procesu hojeni rozlozi.

Skladovani

BoneProtect Membrane se skladuje pti teplotach pod 30
stupnu Celsia. Po uplynuti expirace nesmi byt BoneProtect
Membrane jiz aplikovana.

Zivotnost/sterilita

Exspirace je uvedena na krabi¢ce a na sterilnim vnitfnim obalu.
Po uplynuti uvedeného data nesmi byt BoneProtect Membrane
jiz pouzita. BoneProtect Membrane je v neotevieném,
neposkozeném baleni sterilni. V pfipadé poskozeni obalu se
BoneProtect Membrane nesmi pouzit. Obsah nepouzitého, a
avs$ak otevieného nebo poskozeného obalu, nesmi byt
opétovné sterilizovan a musi byt odstranén.

Likvidace
Produkt Ize zlikvidovat s béZznym |ékafskym odpadem, ale musi
se brat v potaz mistni predpisy.

Informace
Pro dalsi informace se obratte prosim na Vaseho dodavatele

nebo pfimo na vyrobce.
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